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Streszczenie
W pracy przedstawiono dane dotyczące inhalatora suchego proszku (DPI, dry powder inhaler) typu Forspiro®. Forspiro® jest wielodawko-
wym, blistrowym DPI II generacji, o średnioniskim oporze wewnętrznym oraz optymalnym przepływie wdechowym rzędu 42−134 l/min. 
Inhalator Forspiro® jest bardzo prosty w użyciu i większość chorych na astmę lub POChP może użyć go poprawnie w sposób intuicyjny. 
Urządzenie posiada oryginalne sposoby kontroli przyjęcia dawki leku, w tym precyzyjny licznik dawek. Inhalator Forspiro® jest bardzo 
dobrze postrzegany przez chorych na astmę lub przewlekłą obturacyjną chorobę płuc, ma bowiem cechy zbliżone do „idealnego DPI”.
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Wstęp
Celem niniejszej publikacji jest przedsta-
wienie aktualnej wiedzy o  inhalatorze suchego 
proszku (DPI, dry powder inhaler) typu Forspiro®, 
najnowszym tego typu urządzeniu na polskim 
rynku. Dokonano przeglądu systematycznego 
dostępnego piśmiennictwa, w tym również do-
niesień kongresowych i prezentacji w  formie 
abstraktów. Sięgnięto także do danych zawartych 
na odpowiednich stronach internetowych produ-
centa inhalatora. 
Efektywność i bezpieczeństwo terapii inhalacyj-
nej zależą od dwóch zasadniczych elementów [1]:
1) składu chmury aerozolowej z  substancją 
leczniczą, optymalnej dla danej choroby 
i stanu chorego; 
2) techniki inhalacji zastosowanej przez chorego.
Charakter chmury aerozolowej najczęściej 
opisuje się za pomocą trzech parametrów:
1. MMAD (mass median aerodynamic diameter) 
— średnica aerodynamiczna cząstki, odpo-
wiadająca medianie rozkładu masowego.
2. FPF (fine partical fraction) — frakcja drob-
nych cząstek (o MMAD < 5 µm).
3. GSD (geometric standard deviation) — geo-
metryczne odchylenie standardowe.
Optymalny charakter chmury aerozolowej 
jest efektem doboru właściwej formulacji leku 
i optymalnego urządzenia inhalacyjnego (inhalato-
ra) [1, 2]. Te elementy oraz właściwa technika in-
halacji w ogromnym stopniu decydują o wielkości 
i charakterze depozycji płucnej danego leku [3]. 
Inhalatory suchego proszku są obok urządzeń 
do nebulizacji najbardziej zaawansowanymi tech-
nologiczne, powszechnie dostępnymi urządzenia-
mi inhalacyjnymi [4]. Szczególnie dynamiczny 
rozwój DPIs rozpoczął się po 1987 roku z chwilą 
wejścia w życie „Protokołu Montrealskiego” [4, 5]. 
Pod koniec lat 80. i w latach 90. ubiegłego wieku 
powstało wiele konstrukcji zaliczanych do I i II 
generacji DPIs, używanych również obecnie, 
takich jak Dysk®, Turbuhaler® czy Cyklohaler® 
(Aerolizer®) [6, 7]. Ciągle powstają też nowe DPIs, 
które generują aerozol o lepszych parametrach, 
z reguły niezależnie od przepływów wdechowych 
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chorego i są jednocześnie bardziej przyjazne w co-
dziennym używaniu w stosunku do dotychczas 
stosowanych DPIs [8, 9]. Ten ostatni aspekt jest 
szczególnie ważny, gdyż chorzy pomimo prowa-
dzonej edukacji nadal popełniają liczne błędy 
podczas wykonywania inhalacji, rzutujące ne-
gatywnie na efekty aerozoloterapii [10]. Rozwija 
się też gwałtownie rynek DPIs generycznych, co 
wymaga nowych, szczegółowych regulacji praw-
nych w tej dziedzinie [11, 12].
Charakterystyka techniczna inhalatora Forspiro®
Forspiro® jest jednym z najnowszych DPI 
II generacji — został wprowadzony do użytku 
w Europie w 2013 roku. W Polsce jest dostępny 
od 2016 roku. Należy do DPIs średniooporowych 
— jego opór wewnętrzny wynosi 0,026 kPa0,5 l/
min (cm H2O/Ls
-1)1/2 i jest taki sam, jak opór po-
pularnego na świecie i w kraju inhalatora Dysk® 
i urządzeń do niego generycznych [13, 14]. W gru-
pie DPIs o takim oporze wewnętrznym znajduje 
się wiele innych DPIs, takich, jak: różne cykloha-
lery nowej generacji (CNG — różni producenci, 
różne nazwy), Pulvinal® czy Twisthaler® [2]. 
Należą tutaj także dwie inne nowatorskie kon-
strukcje wprowadzone kilka lat temu na rynek: 
Ellipta® i NEXThaler® [15]. Cząstki inhalowane ze 
DPIs średniooporowych deponują się w płucach 
najczęściej w granicach 15−30% dawki nomi-
nalnej, co między innymi zależy właśnie od 
oporu wewnętrznego inhalatora [14, 16]. Jest to 
niezmiernie ważna cecha DPI, gdyż warunkuje 
też minimalny i optymalny przepływ wdechowy 
konieczny do uzyskania przez chorego prawidło-
wej aerozolizacji proszku, jego przemieszczania 
w drogach oddechowych i, wreszcie, samej de-
pozycji oskrzelowo-płucnej [3, 16]. 
Pierwowzorem dla Forspiro® był DPI typu Gy-
rohaler®, pierwszy raz pokazany w 2006 roku [17]. 
Na bazie tego inhalatora rozwinęło się kilka 
konstrukcji DPIs, roboczo nazwanych: „lever-ope-
rated DPI”, „open-inhale-close DPI”, „unit-dose 
DPI” oraz Forspiro® [18]. Cała ta grupa inhala-
torów wywodzących się z Gyrohalera® powstała 
w firmie Vectura Delivery Devices Ltd (Cambrid-
ge, UK), przy czym Forspiro® został stworzony 
przy współpracy z firmą Sandoz, która określiła 
konkretne wymagania technologiczne i użytko-
we dla inhalatora. W 2006 roku Vectura Group 
udzieliła licencji podmiotowi Sandoz na inhalator 
VR315 (w przyszłości zwany Forspiro®) zarówno 
na obszarze Uni Europejskiej, jak i Stanów Zjed-
noczonych. W 2011 roku światło dzienne ujrzał 
zmodyfikowany GyroHaler® i został on nazwany 
Forspiro® [19]. Inhalator ten uzyskał w tym sa-
mym roku nagrodę „Red Dot Product Design in 
2011”, za innowacyjny produkt roku przyznawa-
ną przez Design Zentrum Nordrhein Westfalen in 
Essen z Niemiec. Główne założenia przyjęte przy 
jego konstrukcji, zgodne z zaleceniami ekspertów 
oraz uwzględniające opinie pacjentów, to [20]:
—  poręczność (małe wymiary i mały ciężar);
—  łatwość w użyciu przez chorego (używanie 
intuicyjne);
—  bardzo wysoka powtarzalność dawek wydo-
bywających się z inhalatora;
—  najlepsza z możliwych protekcja proszku 
przed jego zawilgoceniem;
—  kilka mechanizmów zwrotnych (wzroko-
wych), informujących chorego o dawkowaniu; 
—  proste ramię dźwigni do załadowania dawki 
leku;
—  prosty i dokładny licznik dawek;
—  minimalistyczny design przyjazny choremu;
—  niska cena urządzenia.
Są to bardzo istotne cechy DPI, gdyż de-
terminują w znacznym stopniu przestrzeganie 
zaleceń lekarskich przez chorego (compliance), 
a w konsekwencji efektywność kliniczną inha-
lowanych leków i kontrolę astmy czy przewle-
kłej obturacyjnej choroby płuc (POChP) [21]. 
Następnie rozpoczęły się badania przedkli-
niczne i  kliniczne z  lekami, a  wśród nich 
z  kombinacją propionianu flutikazonu (PF) 
z salmeterolem (SAL), które przebiegały zgod-
nie z  odpowiednimi regulacjami prawnymi. 
Zasady dopuszczania do obrotu inhalacyjnych 
produktów leczniczych są zawarte w przepi-
sach prawnych poszczególnych krajów oraz 
w  Dyrektywie Unii Europejskiej nr 2001/83/
EC. Wynika z  nich reguła, iż każdy produkt 
leczniczy przed wprowadzeniem do obrotu jest 
oceniany pod kątem spełnienia odpowiednich 
kryteriów jakościowych, skuteczności klinicz-
nej i bezpieczeństwa stosowania. W przypadku 
leków inhalacyjnych proces ten jest bardziej 
złożony (v. np.: leki doustne), ocenie podlega 
bowiem nie tylko molekuła lecznicza, ale jej 
unikatowe połączenie z inhalatorem, jakim jest 
finalny inhalacyjny produkt leczniczy [23]. 
Istotnym elementem dopuszczenia do obrotu 
odtwórczego produktu leczniczego w krajach 
Wspólnoty Europejskiej jest wykazanie według 
schodkowego schematu „identyczności” z pro-
duktem leczniczym uznanym za referencyjny 
(ryc. 1) [23, 24]. 
W procesie rejestracyjnym podmiot składa-
jący aplikację dotyczącą odtwórczego leku Air-
FluSal®Forspiro® przeprowadził wszystkie etapy 
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Rycina 1. Graficzne przedstawienie procesu dopuszczenia odtwórcze-
go inhalacyjnego produktu leczniczego we Wspólnocie Europejskiej 
(EMA) [25]. In vitro — badania na impaktorze kaskadowym Andersena 
lub na impaktorze nowej generacji; PK — badania farmakokinetyczne
Tabela 1. Badania przedkliniczne i kliniczne przedstawione przez podmiot odpowiedzialny w procesie rejestracji preparatu 
AirFluSal®Forspiro® [22, 25−27] 
Akronim lub symbol badania klinicznego 
lub badanego produktu
(określenie, czego głównie dotyczy)
Dawka 
Dawkowanie
Ocena równoważności
 oceniane parametry
PWDI-7
(badanie bezpieczeństwa z filtrem  
węglowym)
50/500 µg SAL/PF
2 dawki
Ocena bezpieczeństwa — AUC i Cmax 80−125%
ocena skuteczności — SAL AUC 30
PWDI-9
(badanie skuteczności z filtrem węglowym)
50/500 µg SAL/PF
2 dawki
Ocena skuteczności — AUC i Cmax 80−125%
PWDI-17
(badanie bezpieczeństwa bez filtru  
węglowego)
50/500 µg SAL/PF
2 dawki
Ocena bezpieczeństwa — AUC i Cmax 80−125%
(po korekcie dawki zawartej we FPF)
PWDI-6
(badanie skuteczności)
50/100 µg SAL/PF 
2 dawki
Ocena skuteczności — AUC i Cmax 80−125%
PWDI-11
(badanie porównujące, pilotowe)
50/250 µg SAL/PF 
dwa źródła sub-
stancji aktywnych,
1 dawka
Badanie pilotowe — ocena różnic w formulacji proszku  
do inhalacji 
DPI-1 
(555 chorych na astmę)
50/500 µg SAL/PF 
50/100 µg SAL/PF 
1 dawka co  
12 godzin
Ocena bezpieczeństwa i skuteczności odtwórczego produktu leczni-
czego v. produkt referencyjny w populacji chorych na astmę przewle-
kłą umiarkowaną i ciężką (młodzież, dorośli); badanie 12-tygodniowe, 
przeprowadzone metodą podwójnie ślepej próby, „double dummy”, 
grupy równoodległe
DPI-2 50/100 µg SAL/PF 
1 dawka co  
12 godzin
Ocena bezpieczeństwa i skuteczności odtwórczego produktu lecz-
niczego v. produkt referencyjny w populacji chorych na przewlekłą 
astmę umiarkowana (młodzież, dorośli); badania 12-tygodniowe, prze-
prowadzone metodą podwójnie ślepej próby, „double dummy”, grupy 
równoodległe
VR315/1/001
(ocena przepływów, badanie INAMED,  
60 chorych)
Nie dotyczy Ocena profilu przepływów przez inhalator badany i Dysk® u zdrowych 
ochotników, dzieci i dorosłych na astmę przewlekłą umiarkowaną/  
/ciężką i chorych na POChP, porównanie inhalatorów
AUC — pole pod krzywą; Cmax — najwyższe stężenie leku w surowicy; SAL — salmeterol; PF — propionian flutikazonu; POChP — przewlekła obturacyjna choroba płuc
procesu porównującego równoważność produktu 
odtwórczego z  referencyjnym, wykazując rów-
noważność terapeutyczną na podstawie badań 
klinicznych [22, 25−27].
W omawianym przypadku inhalatora mogą 
zatem wystąpić różnice w składzie chmury ae-
rozolu (MMAD, FPF), które jednak nie wpływają 
w  istotnej mierze na równoważność terapeu-
tyczną obu produktów leczniczych, co zostało 
udowodnione w przedstawionych poniżej kilku 
badaniach klinicznych (tab. 1) [22].
Efektem badań przedklinicznych i klinicz-
nych była pierwsza rejestracja kombinacji PF + 
SAL w inhalatorze Forspiro® pod koniec 2013 roku 
(Dania, procedura decentralizacyjna dla 8 innych 
krajów UE) do terapii astmy lub/i POChP [28].
Inhalator Forspiro® jest obecnie dostępny 
w około 30 krajach, w tym także w Polsce [29]. 
Forspiro® składa się z kilku elementów (ryc. 2): 
A) korpus obudowy,
B) pokrywa otwierająca ustnik (nasadka och- 
ronna),
C) ramię przesuwające pasek z blistrami z  le-
kiem wraz z zespołem przebijaków,
D) ustnik,
E) okienko kontrolne. 
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Rycina 2. Podstawowe elementy budowy inhalatora Forspiro®
Rycina 3. Ustnik i licznik dawek inhalatora Forspiro®
Każda porcja leku w blistrze jest numerowana 
i widoczna dla chorego w specjalnym okienku 
po otwarciu pokrywki otwierającej ustnik (A). 
Dodatkowo pacjent widzi numer zużytego blistra 
w kolejności pozostawionych dawek leku (ryc. 2).
Korpus obudowy oraz inne części inhalatora 
są zbudowane z acrylonitrile butadiene styrene, 
methyl methacrylate acrylonitrile butadiene styre-
ne, polyoxymethylene i polybutylene terapthalate. 
Taka konstrukcja umożliwiła zmniejszenie masy 
całkowitej inhalatora do 37 g (Dysk = 57 g) oraz 
zmniejszenie jego wymiarów zewnętrznych (83 
× 67 × 28 mm — inhalator mniejszy niż Dysk 
i inne DPI II generacji) [30, 31]. 
Unikalnym rozwiązaniem zastosowanym 
w Forspiro® są oryginalne cztery plastikowe prze-
bijaki, służące do przebicia w 4 miejscach blistru 
ze sproszkowanym lekiem i jednocześnie stano-
wiące prawdopodobnie pierwsze „sito” dla du-
żych cząstek wychodzących z blistru w kierunku 
ustnika, a poprzez ustnik do dróg oddechowych 
wdychającego (ryc. 3). Zestaw igieł precyzyjnie 
trafia w środek danego blistra podczas całego 
okresu pracy inhalatora, to jest 60 razy (inhalator 
zawiera pasek z 60 blistrami z odmierzoną dawką 
leku/leków [31]. W preparacie AirFluSal® Forspi-
ro® (PF + SAL) blistry są zbudowane z miękkiej 
folii aluminiowej (f. Amcor Flexibles), idealnie 
zabezpieczającej proszek przed zawilgoceniem. 
To rozwiązanie techniczne zdobyło Alufoil Tro-
phy 2015 w kategorii Product Preservation [32].
Wykazano, iż otwarcie inhalatora i przebicie 
blistra wymaga siły mieszczącej się w granicach 
0,106−0,128 Nm i jest to znacznie mniej niż aktual-
nie zalecana norma (< 0,2 Nm) [27]. Manewr przesu-
nięcia paska wraz z odpowiednim ustawieniem bli-
stra z lekiem oraz przebicia blistra jest zatem łatwy 
do wykonania dla użytkownika, przy bardzo niskiej 
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Rycina 4. System przebijaków zastosowany w inhalatorze Forspiro®
Tabela 2. Najważniejsze cechy inhalatora Forspiro®
Optymalny przepływ wdechowy 42−134 l/min
Minimalny przepływ wdechowy 30 l/min
Dawka propionianu flutikazonu  
i salmeterolu emitowana  
z inhalatora  
(w % dawki nominalnej)
86−98% (w zależności 
od wielkości przepływu 
wdechowego w przedziale 
30−90 l/min)
zmienności między poszczególnymi inhalatorami 
[31]. Istotną zaletą tego inhalatora jest brak wpływu 
różnych pozycji trzymania inhalatora na zmienność 
wyzwalanej dawki, co zachodzi w niektórych DPIs. 
Wyniki badań in vitro pokazały, że dawka PF oraz 
SAL mieści się w przedziale 90−110% dawki emi-
towanej [31]. Inhalator utrzymuje także stały opór 
wewnętrzny w trakcie całego okresu jego używania, 
co oznacza, że istnieje gwarancja powtarzalności 
wytwarzanej chmury aerozolowej z kolejnych dawek 
leku. Kolejne zalety Forspiro, to: praktycznie prze-
pływowa niezależność wyzwalanej dawki PF/SAL 
w przedziale 30−90 l/min, zalecany zakres przepły-
wów wdechowych 42−134 l/min oraz minimalny 
szczytowy przepływ wdechowy (PIFR, peak inspira-
tory flow rate) wynoszący jedynie 30 l/min [13, 30] 
(tab. 2). Wykazano także, że dorośli chorzy na astmę 
o różnym stopniu ciężkości (lekka, umiarkowana, 
ciężka), chorzy na ciężką postać POChP oraz dzieci 
w wieku 4−11 lat z astmą osiągają PIFR > 35 l/min, 
to jest powyżej minimalnego rekomendowanego 
przepływu wdechowego na poziomie > 30 l/min 
[13]. Oznacza to, że inhalator Forspiro® może być 
stosowany przez osoby dorosłe z astmą ze wszyst-
kimi stopniami ciężkości przebiegu klinicznego, 
chorych na wszystkie postacie POChP oraz dzieci 
> 4. rż. chore na astmę.
Forspiro® — w kierunku idealnego DPI
Przyszłościowe DPIs muszą spełniać kilka 
założeń, aby były lepsze od dotychczas stosowa-
nych [3]. Wskazuje się, że nowe DPIs powinny:
—  redukować lub uniemożliwiać błędy chorego 
podczas inhalacji;
—  poprawiać compliance chorego i jego adhe-
rencję do zalecanej terapii;
—  poprawiać bezpieczeństwo terapii;
—  poprawiać efektywność terapii;
—  redukować koszty terapii inhalacyjnej.
Czy Forspiro® spełnia zalecenia co do ide-
alnego DPI? Wydaje się, że w świetle aktualnej 
wiedzy inhalator ten zbliża się do „idealnego” 
przyszłościowego DPI (tab. 3).
Podsumowanie
Inhalator suchego proszku typu Forspiro® jest 
wielodawkowym, blistrowym DPI II generacji. 
Cechuje się średnioniskim oporem wewnętrznym 
oraz minimalnym przepływem wdechowym rzędu 
30 l/min, który jest osiągalny przez wszystkich cho-
rych na astmę (w tym dzieci > 4. rż.) i na POChP. 
Inhalator Forspiro® wymaga jedynie 4−5 kroków 
w procesie inhalacji i może być używany już po 
prostym przeszkoleniu (większość chorych użyje 
go poprawnie w sposób intuicyjny). Urządzenie 
posiada oryginalne i przyjazne choremu sposoby 
kontroli przyjęcia dawki leku, w  tym okienko 
kontrolne. Ergonomiczny inhalator Forspiro® jest 
bardzo dobrze postrzegany przez chorych na ast-
mę lub POChP, ma bowiem cechy zbliżone do 
„idealnego DPI”. 
Konflikt interesów
A. Emeryk — granty edukacyjne: GSK, UCB, 
AstraZeneca, SanofiPasteur Wykłady na rzecz 
podmiotów odpowiedzialnych: GSK, UCB, Astra-
Zeneca, Adamed, SanofiPasteur, Aventis Pharma, 
Chiesi, MSD, Krka, Teva, Sandoz, Nycomed (Ta-
keda), Novartis, Nutricia, Polfarmex, Polpharma, 
Lallemand Pharma, Celon Pharma, Orion Pharma; 
wykłady na rzecz podmiotów odpowiedzialnych: 
AstraZenecca, Berlin Chemie, Chiesi, Hasco Lek, 
Novartis, Orion Pharma, Teva. 
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Tabela 3. Cechy „idealnego”, przyszłościowego DPI ([3] modyfikacja własna) 
„Idealny” DPI w przyszłości Forspiro® Komentarz
Prosta, kompaktowa budowa umożliwiająca 
intuicyjne używanie
Tak Ważna cecha DPI dla pacjenta rzutująca istotnie na poprawę compliance 
Minimalna liczba czynności przy używaniu Tak Budowa inhalatora wymusza właściwą kolejność 4−5 prostych czynności
Różne leki w tym samym inhalatorze Nie Aktualnie dostępna jedynie kombinacja PF + SAL w różnych dawkach
Informacja zwrotna dla chorego o prawidło-
wym procesie inhalacji 
Tak Prawdopodobnie najlepsze rozwiązania pośród DPIs.  
Możliwość wizualnego sprawdzenia użycia blistra 
Niski koszt urządzenia, niski koszt terapii  
inhalacyjnej
Tak Forspiro® jest inhalatorem do jednorazowego użytku, łatwa utylizacja 
Prosta technologia formulacji leku Tak Dobry balans między siłami międzycząstkowymi a siłami depozycji 
Proces aerolizacji leku i charakterystyka 
chmury aerozolowej niezależna od przepływu 
wdechowego chorego 
Nie Dotyczy części DPI III generacji
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